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Аналіз асортименту протигрибкових засобів 
для системного застосування та доказової бази 
клінічної ефективності і безпеки флуконазолу
На теперішній час за даними ВООЗ кожен п’ятий житель Землі інфікований грибами, а кожен десятий має ви-
ражені клінічні прояви грибкових захворювань. Частота ураження населення мікотичними інфекціями стоп 
як в Україні, так і в різних європейських країнах варіює від 20 до 70 %. 
Мета дослідження. Аналіз асортименту протигрибкових засобів для системного використання на фармацев-
тичному ринку України за 2016-2018 рр. та доказової бази ефективності і безпеки найбільш представленого 
на фармацевтичному ринку препарату з антимікотичною дією флуконазолу.
Матеріали та методи. Аналіз асортименту протигрибкових засобів проводили впродовж 2016-2018 рр. за дани-
ми інформаційно-пошукової системи «Фармстандарт» компанії «Моріон». Аналіз клінічної ефективності та без-
пеки флуконазолу проводили за даними баз доказової медицини: Cochrane Library, Trip Database, PubMed, Nice. 
Результати. Протигрибкові засоби для системного застосування у 2016-2018 рр. були представлені на фар-
мацевтичному ринку в достатньому асортименті (103-111 ТН ЛЗ) на основі 7 МНН. Але більшість МНН пре-
паратів була представлена по 1-4 ТН та мала вузький діапазон цін за упаковку. Лише препарати флуконазолу 
мали значну кількість ТН на ринку (79-89 ТН ЛЗ) з досить широким діапазоном цін за упаковку (від 8,63 грн 
до 1407,29 грн). В проаналізованих 10-ти систематичних оглядах представлені результати клінічної ефектив-
ності та безпеки флуконазолу для профілактики та лікування грибкових інфекцій у дітей та дорослих. Флу-
коназол має доведену виразну клінічну ефективність та рекомендований Американським та Європейським 
товариствами інфекційних хвороб як терапія першої лінії при кандидозних інфекціях.
Висновки. Проведений аналіз систематичних оглядів та мета-аналізів доводить безпечність та ефективність 
флуконазолу при його застосуванні у дітей та дорослих для профілактики і лікування грибкових інфекцій.
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Analysis of the range of antifungal drugs for systemic use and evidence-based clinical efficacy 
and safety of fluconazole
Today, according to the WHO, every fifth inhabitant of the Earth is infected with fungi, and every tenth has pronounced 
clinical manifestations of fungal diseases. The incidence of mycotic foot infections among the population both in Ukraine 
and in various European countries varies from 20 to 70 %.
Aim. To analyze the assortment of antifungal drugs for systemic use at the pharmaceutical market of Ukraine within 
2016-2018 and the evidence base for efficacy and safety of the antifungal drug – fluconazole.
Materials and methods. The analysis of the assortment of antifungal drugs was performed within 2016-2018 accord-
ing to the “Pharmstandard” information and search system “Morion” of company. The analysis of clinical efficacy and 
safety of fluconazole was carried out according to the evidence-based medicine databases, such as Cochrane Library, 
Trip Database, PubMed, Nice.
Results. Antifungal drugs for systemic use were presented at the pharmaceutical market within 2016-2018 in a suf-
ficient assortment (103-111 TN drugs) based on 7 INN. However, most INN drugs were presented by 1-4 TN and had 
a narrow price range per package. Only fluconazole preparations had a significant amount of TH at the market (79-89 TN 
drugs) with a wide range of prices per package (from 8.63 to 1407.29 UAH). In 10 systematic reviews analyzed the 
results of clinical efficacy and safety of fluconazole for the prevention and treatment of fungal infections in children and 
adults were presented. Fluconazole has the proven pronounced clinical efficacy and is recommended by the American 
and European Communities of Infectious Diseases as a first-line therapy for candida infections.
Conclusions. The analysis of systematic reviews and meta-analyses prove the safety and efficacy of fluconazole when 
used in children and adults for the prevention and treatment of fungal infections.
Key words: fungal infections; antifungal drugs; assortment of medicines; pharmaceutical market; clinical efficacy and 
safety of fluconazole
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Анализ ассортимента противогрибковых средств для системного применения 
и доказательной базы клинической эффективности и безопасности флуконазола
На сегодня по данным ВОЗ каждый пятый житель Земли инфицирован грибами, а каждый десятый имеет вы-
раженные клинические проявления грибковых заболеваний. Частота поражения населения микотическими 
инфекциями стоп как в Украине, так и в различных европейских странах варьирует от 20 до 70 %.
CLINICAL PHARMACY. – 2020. – Vol. 24, No. 2 27ISSN 1562-725X (Print) ISSN 2518-1572 (Online)
Цель исследования. Анализ ассортимента противогрибковых средств на фармацевтическом рынке Украины 
за 2016-2018 гг. и доказательной базы эффективности и безопасности наиболее представленного на фарма-
цевтическом рынке препарата с противогрибковыми действием флуконазола.
Материалы и методы. Анализ ассортимента противогрибковых препаратов для системного применения про-
водили в течение 2016-2018 гг. по данным информационно-поисковой системы «Фармстандарт» компании 
«Морион». Анализ клинической эффективности и безопасности флуконазола проводили по данным баз дока-
зательной медицины: Cochrane Library, Trip Database, PubMed, Nice.
Результаты. Противогрибковые средства для системного применения на протяжении 2016-2018 гг. были пред-
ставлены на фармацевтическом рынке в достаточном ассортименте (103-111 ТН ЛС) на основе 7 МНН. Но большин-
ство МНН препаратов было представлено по 1-4 ТН и имело узкий диапазон цен за упаковку. Только препара-
ты флуконазола имели значительное количество ТН на рынке (79-89 ТН ЛС) с очень широким диапазоном цен 
за упаковку (от 8,63 грн до 1407,29 грн). В проанализированных 10-ти систематических обзорах представлены 
результаты клинической эффективности и безопасности флуконазола для профилактики и лечения грибко-
вых инфекций у детей и взрослых. Флуконазол имеет доказанную выраженную клиническую эффективность 
и рекомендован Американским и Европейским обществами инфекционных болезней в качестве терапии пер-
вой линии при кандидозных инфекциях.
Выводы. Проведенный анализ систематических обзоров и мета-анализов доказывает безопасность и эффек-
тивность флуконазола при его применении у детей и взрослых для профилактики и лечения грибковых ин-
фекций.
Ключевые слова: грибковые инфекции; противогрибковые лекарственные средства; ассортимент лекарствен-
ных средств; фармацевтический рынок; клиническая эффективность и безопасность флуконазола
Однією з актуальних проблем сучасної ме- дицини є мікотичні захворювання люди-
ни, які досить розповсюджені серед населення 
як України, так і всього світу. На теперішній час 
за даними ВООЗ кожен п’ятий житель Землі ін- 
фікований грибами, а кожен десятий має ви-
ражені клінічні вияви грибкових захворювань. 
Частота ураження населення мікотичними ін- 
фекціями стоп як в Україні, так і в різних євро- 
пейських країнах варіює від 20 до 70 % [1, 2]. 
Це значною мірою спричиняють соціальні, ме- 
дичні та фармакологічні чинники. Серед перших 
слід вказати на погіршення санітарно-просвіт-
ницької роботи, розширення мережі послуг для 
населення, зокрема басейнів, саун, косметоло- 
гічних кабінетів, що за умови недотримання від-
повідних санітарних норм можуть бути джере-
лом інфекції, а також певні проблеми у лікуванні 
хворих з грибковими захворюваннями із соці-
ально неблагополучних прошарків населення. 
Серед медичних чинників слід назвати загаль-
не погіршення показників імунітету населення, 
використання інвазійних методів діагностики, 
зростання кількості випадків захворювань, що 
часто супроводжуються грибковими інфекція-
ми (цукровий діабет, онкологічні захворюван-
ня, ВІЛ-інфекція). 
Серед фармакологічних чинників провідна 
роль належить застосуванню антибіотиків ши- 
рокого спектра дії, використанню імунocупре- 
сивних препаратів при трансплантації органів 
тощо. Не останню роль відіграють і недоліки 
існуючих препаратів, зокрема недостатня клі-
нічна ефективність, токсичність, побічні ефек-
ти [3, 4].
Наведені вище причини спричиняють зрос-
тання захворюваності на системні мікози (оні-
хомікоз, криптококоз, гістоплазмоз та ін.), що че- 
рез високу вартість лікування основного захво-
рювання набувають важливого соціально-еко-
номічного значення. Так, в Україні за останнє 
десятиліття частота мікозів серед онкологічних 
хворих зросла з 5 до 25 % [4]. 
Таким чином, проблема мікозів змушує ме- 
диків та фармацевтів усього світу сконцентру- 
вати зусилля для їх профілактики та лікування. 
Незважаючи на значну кількість публікацій, які 
стосуються протигрибкових ЛЗ для системно-
го застосування, аналіз останніх наукових пуб- 
лікацій та фармакоекономічних досліджень, про- 
ведених в Україні, засвідчив, що результати до-
сліджень асортименту протигрибкових ЛЗ для 
системного застосування за 2016-2018 рр. та ре- 
зультати аналізу їх доказової бази на сьогодніш- 
ній день відсутні. Вищенаведене свідчить про 
необхідність опрацювання цих питань. 
Метою даної роботи став аналіз асортимен-
ту протигрибкових засобів на фармацевтично-
му ринку України за 2016-2018 рр. та доказової 
бази ефективності і безпеки найбільш представ-
леного на фармацевтичному ринку препарату 
з антимікотичною дією флуконазолу. 
Матеріали та методи
Об’єктами даного дослідження стали пред-
ставники групи J02A «Протигрибкові лікарські 
засоби для системного застосування», присут- 
ні на українському фармацевтичному ринку. 
Асортимент зазначених ЛЗ та середню роздріб- 
ну ціну їх упаковок в аптечній мережі України 
у досліджуваний період визначали за допомо- 
гою системи дослідження ринку ЛЗ «Pharm- 
explorer» компанії «Моріон» (станом на грудень 
2016, 2017, 2018 рр.) [5]. Для аналізу клінічної 
ефективності та безпеки використовували ві-
домі бази даних доказової медицини: Cochrane 
Library, Trip Database, PubMed, а також пошуко-
ву базу Nice Національного інституту охорони 
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здоров’я та вдосконалення медичної допомоги 
Великобританії.
Результати та їх обговорення
Першим етапом даного дослідження став ана- 
ліз українського фармацевтичного ринку проти- 
грибкових засобів для системного використання. 
Результати аналізу асортименту протигрибко-
вих лікарських засобів для системного засто-
сування на фармацевтичному ринку України за 
2016-2018 рр. наведені в табл. 1. 
Впродовж 2016-2018 рр. препарати даної гру- 
пи за АТС-кодом J02A були представлені в Україні 
в різній кількості міжнародних непатентова-
них назв (МНН): у 2016 році – 4 МНН, у 2017 ро- 
ці – 5 МНН, а у 2018 році – 7 МНН: амфотерицин B 
(J02A A01), флуконазол (J02A C01), ітраконазол 
(J02A C02), вориконазол (J02A C03), позакона-
зол (J02A C04), мікафунгін (J02A X05) та інші пре- 
парати (J02A X10). Кількість торгових наймену- 
вань (ТН) антимікотичних засобів з роками ва- 
ріювала і складала від 103 до 111 ТН. Протигриб- 
кові засоби для системного застосування впро-
довж досліджуваного періоду були представлені 
в Україні переважно препаратами флуконазолу 
(79-89 ТН). Найменша кількість ТН на фарма- 
цевтичному ринку України встановлена для ам- 
фотерицину В, позаконазолу і мікофунгіну – по 
1 ТН. Співвідношення ЛЗ іноземного та вітчиз-
няного виробництва – 1:1. З роками кількість 
вітчизняних ТН дещо збільшилась, імпортних – 
зменшилась.
Діапазон цін на препарати у 2016 році коли- 
вався від 8,63 грн до 4111,59 грн за упаковку, 
у 2017 році – від 8,85 до 4298,71 грн, у 2018 ро- 
ці – від 13,35 до 11790,00 грн. Ціни на проти-
грибкові препарати вітчизняного виробницт- 
ва були значно нижчі, ніж на ЛЗ іноземного ви-
робництва, що з економічної точки зору є важ-
ливим для вибору пацієнтами препарату з ура-
хуванням їх економічних можливостей.
Іноземні виробники протигрибкових засобів 
у 2018 році в основному були представниками та-
ких країн: Великобританія (11 ТН), США (10 ТН), 
Індія (9 ТН), Туреччина (6 ТН), Угорщина (5 ТН) 
та в дещо меншій кількості інших країн.
Протигрибкові лікарські засоби на ринку бу- 
ли представлені в широкому спектрі лікарських 
Таблиця 1
Аналіз асортименту протигрибкових лікарських засобів для системного застосування  
на фармацевтичному ринку України за 2016-2018 рр.
МНН 
препарату
Період досліджень, 
рік Кількість ТН
Виробники:  
вітч./іноз.
Діапазон цін за упаковку, грн, 
min-max
J02A A01 
Амфотерицин B
2016 - - -
2017 1 0/1 307,8
2018 1 0/1 82,67
J02A C01 
Флуконазол
2016 89 44/45 8,63-1295,88
2017 85 43/42 8,85-1427,93
2018 79 43/36 13,35-1407,29
J02A C02 
Ітраконазол
2016 16 8/8 33,73-1240,00
2017 14 6/8 63,96-1038,71
2018 15 7/8 61,10-1577,9
J02A C03 
Вориконазол
2016 4 0/4 2138,39-4111,59
2017 2 0/2 2928.09-4298,71
2018 4 0/4 2032,34-3492,38
J02A C04 
Позаконазол
2016 - - -
2017 - - -
2018 1 0/1 999,99
J02A X05  
Мікафунгін
2016 - - -
2017 - - -
2018 1 0/1 11790,00
J02A X10  
Інші препарати
2016 2 0/2 274,19-453,16
2017 2 0/2 277,38-430,61
2018 2 0/2 274,36-456,06
Усього препаратів  
на ринку
2016 111 52/59 8,63-4111,59
2017 103 49/54 8,85-4298,71
2018 103 50/53 13,35-11790,00
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форм: капсули, таблетки, краплі оральні, краплі 
для перорального та місцевого застосування, 
порошок для приготування розчину для інфу- 
зій, суспензія для приготування розчину для ін- 
фузій, розчин для інфузій, розчин для ін’єкцій, 
суспензія оральна, розчин оральний. В найбіль- 
шій кількості на ринку у 2018 році протигрибко-
ві ЛЗ були представлені у вигляді капсул (66 ТН), 
таблеток (19 ТН) і розчинів для інфузій (10 ТН) 
(рис.).
Наступним етапом даного дослідження став 
аналіз доказової бази клінічної ефективності та 
безпеки при кандидозах у дітей та дорослих най- 
більш відомого протигрибкового засобу флуко- 
назолу, що був представлений на фармацевтич-
ному ринку у 2016-2018 рр. значною кількістю 
ТН (79-89 ТН). 
Широке використання флуконазолу в клініч- 
ній практиці зумовлене його вираженою проти- 
грибковою активністю, низькою токсичністю, 
зручністю в дозуванні. Флуконазол пригнічує 
біосинтез стеролів мембрани грибів, зв’язує гру- 
пу гемазалежного від цитохрому Р
450
 ферменту 
ланостерол-14-деметилази грибкової клітини, 
порушує синтез ергостеролу, в результаті чого 
інгібується ріст грибів. Флуконазол характери-
зується високою біодоступністю при перораль-
ному застосуванні, оскільки рівень препарату 
в плазмі крові після введення препарату пере-
вищує 90 %. Прийом їжі не впливає на всмокту-
ваність, тому вживання препарату не пов’язане 
з прийомом їжі, що вигідно відрізняє флуко-
назол від інших антимікотичних ЛЗ. Період 
напіввиведення становить близько 30 год, що 
дає змогу призначати флуконазол один раз на 
добу [2, 6].
До теперішнього часу накопичений значний 
досвід застосування флуконазолу при лікуванні 
кандидозів як у дітей, так і у дорослих. Була про- 
аналізована доказова база застосування флукона-
золу у порівнянні з іншими сучасними схемами 
протигрибкової терапії кандидозів. Для аналі-
зу використовували відомі бази даних доказо-
вої медицини: Cochrane Library, Trip Database, 
PubMed та базу Великобританії Nice. 
Ефективність і безпека флуконазолу в порів- 
нянні з плацебо та іншими протигрибковими пре- 
паратами вивчена в значному числі клінічних до-
сліджень, проведених впродовж 2001-2018 рр. 
та наведених у вигляді 10 систематичних огля- 
дів у табл. 2. Загальна кількість пацієнтів, вклю- 
чених у систематичні огляди, склала більше 
20 тис. осіб. У 7-ми систематичних оглядах по-
рівнювалась ефективність флуконазолу з інши- 
ми протигрибковими ЛЗ, в трьох оглядах – з гру- 
пами хворих, які отримували плацебо [7-16]. 
За ефективністю профілактики та лікування гриб- 
кових інфекцій встановлено, що флуконазол при 
пероральному застосуванні не поступався ніста- 
тину та амфотерицину В, але був більш ефек- 
тивним порівняно з клотримазолом, міконазо-
лом, ітраконазолом, кетоконазолом, еконазо-
лом, бутоконазолом, тербінафіном і терконазо-
лом [9]. Крім того, флуконазол виявився більш 
безпечним порівняно з амфотерицином В [7]. 
Ністатин на відміну від флуконазолу не можна 
рекомендувати для профілактики або лікуван-
ня кандидозних інфекцій у пацієнтів з важким 
імунодефіцитом [14]. Численні клінічні дослід- 
ження, представлені в 3-х систематичних огля-
дах, показали ефективність профілактики інва- 
зивного кандидозу флуконазолом у новонарод- 
жених недоношених немовлят з дуже низькою 
масою тіла (рівень доказів I, рекомендаційний 
ступінь А) [12, 13, 15]. Флуконазол виявився най- 
більш ефективним для лікування вульвовагіні- 
ту у жінок серед 10 протигрибкових ЛЗ за дани- 
ми систематичного огляду на основі 41 РКД [16].
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. П
ро
ф
іл
ак
ти
ку
 р
оз
по
чи
на
ли
 
пр
и 
на
ро
дж
ен
ні
 і 
пр
од
ов
ж
ув
ал
и 
до
 3
0-
го
 д
ня
 ж
ит
тя
 а
бо
 4
5-
го
 д
ня
 ж
ит
тя
, я
кщ
о 
не
м
ов
ля
 в
аж
ил
о 
<1
00
0 
г п
ри
 н
ар
од
ж
ен
ні
. Г
ри
бк
ов
а 
ко
ло
ні
за
ці
я 
ш
лу
нк
ов
о-
ки
ш
ко
во
го
 т
ра
кт
у 
ві
дб
ул
ас
я 
у 
11
,7
 %
 
гр
уп
и 
ні
ст
ат
ин
у 
та
 у
 1
0,
8 
%
 гр
уп
и 
ф
лу
ко
на
зо
лу
 п
ор
ів
ня
но
 з
 4
2,
9 
%
 гр
уп
и 
пл
ац
еб
о.
 Ч
ас
то
та
 ін
ва
зи
в-
но
ї г
ри
бк
ов
ої
 ін
ф
ек
ці
ї (
ка
нд
ид
ем
ії)
 с
та
но
ви
ла
 4
,3
 %
 у
 гр
уп
і н
іс
та
ти
ну
, 3
,2
 %
 –
 у
 гр
уп
і ф
лу
ко
на
зо
лу
 
та
 1
6,
5 
%
 –
 у
 гр
уп
і п
ла
це
бо
. В
ір
ог
ід
ни
х 
ві
дм
ін
но
ст
ей
 м
іж
 п
ок
аз
ни
ка
м
и 
ні
ст
ат
ин
у 
та
 ф
лу
ко
на
зо
лу
 н
е 
ви
яв
ле
но
. Д
ос
лі
дн
ик
и 
ді
йш
ли
 в
ис
но
вк
у,
 щ
о 
ви
ко
ри
ст
ан
ня
 н
іс
та
ти
ну
 а
бо
 ф
лу
ко
на
зо
лу
 д
ля
 п
ро
ф
і-
ла
кт
ик
и 
Ca
nd
id
a 
зн
иж
ує
 ч
ас
то
ту
 к
ол
он
із
ац
ії 
ш
лу
нк
ов
о-
ки
ш
ко
во
го
 т
ра
кт
у 
та
 ін
ва
зи
вн
их
 гр
иб
ко
ви
х 
ін
ф
ек
ці
й 
у 
не
до
но
ш
ен
их
 н
ем
ов
ля
т.
Ch
em
op
ro
ph
yl
ax
is
 o
f n
eo
na
ta
l 
fu
ng
al
 in
fe
ct
io
ns
 in
 v
er
y 
lo
w
 
bi
rt
hw
ei
gh
t i
nf
an
ts
: e
ffi
ca
cy
 a
nd
 
sa
fe
ty
 o
f fl
uc
on
az
ol
e 
an
d 
ny
st
at
in
Си
те
м
ат
ич
ни
й 
ог
ля
д 
 
з 
м
ет
а-
ан
ал
із
ом
, 2
01
2 
[1
3]
У 
си
ст
ем
ат
ич
ни
й 
ог
ля
д 
вк
лю
че
но
 9
 Р
КД
, п
ри
св
яч
ен
их
 д
ос
лі
дж
ен
ню
 п
ро
ф
іл
ак
ти
ки
 ін
ва
зи
вн
их
 гр
иб
-
ко
ви
х 
ін
ф
ек
ці
й 
(ІГ
І) 
у 
но
во
на
ро
дж
ен
их
 н
ед
он
ош
ен
их
 н
ем
ов
ля
т 
із
 д
уж
е 
ни
зь
ко
ю
 м
ас
ою
 –
 м
ен
ш
е 
15
00
 г 
(2
02
9 
не
м
ов
ля
т)
. В
сі
 Р
КД
 р
оз
по
ді
ли
ли
 н
а 
тр
и 
гр
уп
и:
 6
 Р
КД
, в
 я
ки
х 
по
рі
вн
ю
ва
ли
 ф
лу
ко
на
зо
л 
із
 п
ла
це
бо
 (8
40
 н
ем
ов
ля
т)
, 3
 Р
КД
, в
 я
ки
х 
по
рі
вн
ял
и 
ні
ст
ат
ин
 із
 п
ла
це
бо
 (1
20
0 
не
м
ов
ля
т)
, т
а 
2 
РК
Д
, в
 
як
их
 п
ор
ів
ня
ли
 ф
лу
ко
на
зо
л 
та
 н
іс
та
ти
н 
(2
57
 н
ем
ов
ля
т)
. П
ро
ф
іл
ак
ти
чн
ий
 ф
лу
ко
на
зо
л 
зн
из
ив
 ч
ас
то
-
ту
 р
оз
ви
тк
у 
ІГ
І у
 н
ем
ов
ля
т 
до
 5
,1
 %
 п
ор
ів
ня
но
 з
 1
6,
0 
%
 у
 д
іт
ей
, я
кі
 о
тр
им
ув
ал
и 
пл
ац
еб
о 
(в
ід
но
сн
ий
 
ри
зи
к 
(В
Р)
 =
 0
,3
6 
пр
и 
95
 %
 д
ов
ір
чо
м
у 
ін
те
рв
ал
і).
 С
м
ер
тн
іс
ть
 с
та
но
ви
ла
 в
ід
по
ві
дн
о 
10
,9
 %
 т
а 
16
,7
 %
 
(В
Р 
= 
0,
76
, 9
5 
%
 Д
І).
 П
ер
ор
ал
ьн
ий
 н
іс
та
ти
н 
зм
ен
ш
ив
 ч
ас
то
ту
 ІГ
І у
 н
ед
он
ош
ен
их
 н
ем
ов
ля
т 
до
 5
,3
 %
 
по
рі
вн
ян
о 
з 
пл
ац
еб
о 
– 
28
,0
 %
 (В
Р 
= 
0,
16
, 9
5 
%
 Д
І).
 Л
ет
ал
ьн
іс
ть
 с
та
но
ви
ла
 7
,5
 %
 п
ри
 з
ас
то
су
ва
нн
і н
і- 
ст
ат
ин
у 
та
 1
0,
9 
%
 п
ри
 з
ас
то
су
ва
нн
і п
ла
це
бо
 (В
Р 
= 
0,
86
, 9
5 
%
 Д
І).
 Ч
ас
то
та
 ІГ
І у
 д
ос
лі
дж
ен
ня
х,
 щ
о 
по
- 
рі
вн
ю
ва
ли
 ф
лу
ко
на
зо
л 
та
 н
іс
та
ти
н,
 с
та
но
ви
ла
 в
ід
по
ві
дн
о 
3,
6 
%
 т
а 
8,
0 
%
 (В
Р 
= 
0,
54
, 9
5 
%
 Д
І),
 а
 с
м
ер
т-
ні
ст
ь 
су
тт
єв
о 
не
 в
ід
рі
зн
ял
ас
я:
 4
,6
 %
 п
ро
ти
 9
,8
 %
 (В
Р 
= 
0,
43
, 9
5 
%
 Д
І).
 О
тж
е,
 о
би
дв
а 
пр
еп
ар
ат
и 
є 
ви
со
- 
ко
еф
ек
ти
вн
им
и 
дл
я 
за
по
бі
га
нн
я 
ІГ
І у
 н
ед
он
ош
ен
их
 н
ем
ов
ля
т 
із
 д
уж
е 
ни
зь
ко
ю
 м
ас
ою
. О
би
дв
а 
за
со
-
би
 б
ул
и 
бе
зп
еч
ні
 т
а 
не
 в
ия
ви
ли
 з
на
чн
ої
 т
ок
си
чн
ос
ті
 у
 н
ем
ов
ля
т. 
П
ро
до
вж
ен
ня
 т
аб
л.
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2
3
N
ys
ta
tin
 p
ro
ph
yl
ax
is
 a
nd
 
tr
ea
tm
en
t i
n 
se
ve
re
ly
 im
m
un
o-
de
pr
es
se
d 
pa
tie
nt
s
Си
ст
ем
ат
ич
ни
й 
ог
ля
д 
 
з 
м
ет
а-
ан
ал
із
ом
, 2
01
4 
[1
4]
М
ет
а 
си
ст
ем
ат
ич
но
го
 о
гл
яд
у 
– 
ви
вч
ит
и,
 ч
и 
зн
иж
ує
 н
іс
та
ти
н 
у 
по
рі
вн
ян
ні
 з
 ф
лу
ко
на
зо
ло
м
 з
ах
во
рю
-
ва
ні
ст
ь 
і с
м
ер
тн
іс
ть
 п
ри
 п
ро
ф
іл
ак
ти
чн
ом
у 
аб
о 
те
ра
пе
вт
ич
но
м
у 
лі
ку
ва
нн
і п
ац
іє
нт
ів
 з
 в
аж
ки
м
 ім
у-
 
но
де
ф
іц
ит
ом
. Д
о 
си
ст
ем
ат
ич
но
го
 о
гл
яд
у 
бу
ло
 в
кл
ю
че
но
 1
3 
РК
Д
 (1
56
9 
па
ці
єн
ті
в)
. П
ре
па
ра
ти
 п
ри
- 
зн
ач
ал
ис
я 
пр
оф
іл
ак
ти
чн
о 
в 
11
 Р
КД
 і 
дл
я 
лі
ку
ва
нн
я 
в 
2-
х 
РК
Д
. У
 8
 Р
КД
 б
ул
и 
вк
лю
че
ні
 х
во
рі
 з
 го
ст
ри
м
 
ле
йк
оз
ом
, у
 2
 Р
КД
 –
 з
 р
ак
ом
, в
 1
 Р
КД
 –
 з
 т
ра
нс
пл
ан
та
ці
єю
 п
еч
ін
ки
 у
 п
ац
іє
нт
ів
, в
 1
 Р
КД
 –
 з
 х
ір
ур
гі
ч-
ни
м
 в
тр
уч
ан
ня
м
 і 
тр
ав
м
ою
 і 
в 
1 
РК
Д
 –
 х
во
рі
 н
а 
СН
ІД
. Н
іс
та
ти
н 
по
рі
вн
ю
ва
ли
 з
 п
ла
це
бо
 в
 3
 Р
КД
 і 
з 
ф
лу
ко
на
зо
ло
м
 в
 1
0 
РК
Д
; д
оз
а 
ні
ст
ат
ин
у 
ва
рі
ю
ва
ла
 в
ід
 1
,5
 м
іж
на
ро
дн
их
 о
ди
ни
ць
 (М
О
) д
о 
72
 М
О
 
щ
од
ня
 і 
ст
ан
ов
ил
а 
2 
м
г/
кг
/д
об
у 
в 
лі
по
со
м
ал
ьн
ій
 ф
ор
м
і. 
Еф
ек
т 
ні
ст
ат
ин
у 
бу
в 
по
ді
бн
ий
 д
о 
еф
ек
ту
 
пл
ац
еб
о 
на
 к
ол
он
із
ац
ію
 гр
иб
кі
в 
(В
Р 
= 
0,
85
, 9
5 
%
 Д
І).
 Н
е 
бу
ло
 с
та
ти
ст
ич
но
 з
на
чу
щ
ої
 р
із
ни
ці
 м
іж
 
ф
лу
ко
на
зо
ло
м
 т
а 
ні
ст
ат
ин
ом
 щ
од
о 
см
ер
тн
ос
ті
 (В
Р 
= 
0,
75
, 9
5 
%
 Д
І),
 т
од
і я
к 
ф
лу
ко
на
зо
л 
бу
в 
бі
ль
ш
 
еф
ек
ти
вн
им
 у
 з
ап
об
іг
ан
ні
 ІГ
І (
0,
40
, 9
5 
%
 Д
І) 
та
 к
ол
он
із
ац
ії 
(В
Р 
= 
0,
50
, 9
5 
%
 Д
І).
 А
вт
ор
и 
пр
ий
ш
ли
 д
о 
ви
сн
ов
ку
, щ
о 
ні
ст
ат
ин
 н
а 
ві
дм
ін
у 
ві
д 
ф
лу
ко
на
зо
лу
 н
е 
м
ож
на
 р
ек
ом
ен
ду
ва
ти
 д
ля
 п
ро
ф
іл
ак
ти
ки
 а
бо
 
лі
ку
ва
нн
я 
ка
нд
ид
оз
ни
х 
ін
ф
ек
ці
й 
у 
па
ці
єн
ті
в 
з 
ва
ж
ки
м
 ім
ун
од
еф
іц
ит
ом
.
Fl
uc
on
az
ol
e 
pr
op
hy
la
xi
s 
in
 
pr
et
er
m
 in
fa
nt
s:
 a
 s
ys
te
m
at
ic
 
re
vi
ew
 
Си
ст
ем
ат
ич
ни
й 
ог
ля
д,
 
20
17
 [1
5]
У 
си
ст
ем
ат
ич
ни
й 
ог
ля
д 
вк
лю
че
но
 1
2 
РК
Д
 п
ро
ф
іл
ак
ти
ки
 ІГ
І п
ри
 в
ну
тр
іш
нь
ов
ен
но
м
у 
за
ст
ос
ув
ан
ні
 
ф
лу
ко
на
зо
лу
 у
 н
ед
он
ош
ен
их
 д
іт
ей
, в
 я
ки
х 
оц
ін
ю
ва
ли
 1
1 
40
5 
но
во
на
ро
дж
ен
их
 з
 н
из
ьк
ою
 м
ас
ою
 
ті
ла
 –
 в
ід
 7
50
 д
о 
15
50
 г,
 з
 я
ки
х 
74
16
 н
ем
ов
ля
т 
от
ри
м
ув
ал
и 
ф
лу
ко
на
зо
л 
пр
оф
іл
ак
ти
чн
о,
 а
 3
98
9 
от
ри
-
м
ув
ал
и 
пл
ац
еб
о.
 Ф
лу
ко
на
зо
л 
за
ст
ос
ов
ув
ал
и 
в 
до
за
х 
3,
 4
 а
бо
 6
 м
г/
кг
. В
 1
1 
РК
Д
 с
по
ст
ер
іг
ал
и 
ст
ат
ис
-
ти
чн
о 
зн
ач
ущ
у 
рі
зн
иц
ю
 (p
 <
 0
,0
01
): 
ни
ж
чі
 п
ок
аз
ни
ки
 б
ул
и 
у 
гр
уп
ах
, я
кі
 о
тр
им
ув
ал
и 
пр
оф
іл
ак
ти
чн
ий
 
ф
лу
ко
на
зо
л 
по
рі
вн
ян
о 
з 
гр
уп
ам
и 
пл
ац
еб
о,
 а
 в
 1
 Р
КД
 –
 с
та
ти
ст
ич
но
ї р
із
ни
ці
 з
 п
ла
це
бо
 н
е 
ви
яв
ле
но
. 
Д
ос
лі
дж
ен
ня
, в
кл
ю
че
ні
 в
 ц
ей
 с
ис
те
м
ат
ич
ни
й 
ог
ля
д,
 д
ем
он
ст
ру
ю
ть
 е
ф
ек
ти
вн
іс
ть
 п
ро
ф
іл
ак
ти
ки
 
ін
ва
зи
вн
ог
о 
ка
нд
ид
оз
у 
ф
лу
ко
на
зо
ло
м
 у
 н
ед
он
ош
ен
их
 н
ов
он
ар
од
ж
ен
их
.
A
nt
ifu
ng
al
 e
ffi
ca
cy
 in
 th
e 
tr
ea
tm
en
t o
f v
ul
vo
va
gi
na
l 
ca
nd
id
ia
si
s:
 B
ay
es
ia
n 
ne
tw
or
k 
m
et
a-
an
al
ys
is
Си
ст
ем
ат
ич
ни
й 
ог
ля
д 
 
з 
м
ет
а-
ан
ал
із
ом
, 2
01
8 
[1
6]
У 
си
ст
ем
ат
ич
но
м
у 
ог
ля
ді
 н
а 
ос
но
ві
 4
1 
РК
Д
 п
ро
ве
де
на
 о
ці
нк
а 
еф
ек
ти
вн
ос
ті
 п
ла
це
бо
, ф
лу
ко
на
зо
лу
, 
кл
от
ри
м
аз
ол
у,
 м
ік
он
аз
ол
у,
 іт
ра
ко
на
зо
лу
, к
ет
ок
он
аз
ол
у,
 е
ко
на
зо
лу
, б
ут
ок
он
аз
ол
у,
 т
ер
бі
на
ф
ін
у 
та
 
те
рк
он
аз
ол
у 
пр
и 
лі
ку
ва
нн
і в
ул
ьв
ов
аг
ін
ал
ьн
ог
о 
ка
нд
ид
оз
у 
(В
ВК
). 
Н
ас
ту
пн
і п
ре
па
ра
ти
 д
ля
 п
ер
ор
ал
ь-
 
но
го
 з
ас
то
су
ва
нн
я 
пр
и 
Д
І 9
5 
%
 в
ия
вл
ял
и 
бі
ль
ш
у 
еф
ек
ти
вн
іс
ть
, н
іж
 п
ла
це
бо
 п
ри
 л
ік
ув
ан
ня
 ж
ін
ок
 з
 
ВВ
К:
 ф
лу
ко
на
зо
л 
(В
Р 
= 
6,
45
), 
кл
от
ри
м
аз
ол
 (В
Р 
= 
2,
99
), 
м
ік
он
аз
ол
 (В
Р 
= 
5,
96
), 
іт
ра
ко
на
зо
л 
(В
Р 
= 
2,
29
), 
ке
то
ко
на
зо
л 
(В
Р 
= 
2,
40
), 
бу
то
ко
на
зо
л 
(В
Р 
= 
1,
18
) т
а 
те
рк
он
аз
ол
 (В
Р 
= 
5,
60
). 
Зг
ід
но
 з
 р
ез
ул
ьт
ат
ам
и 
до
-
сл
ід
ж
ен
ня
 ф
лу
ко
на
зо
л 
ви
яв
ив
ся
 н
ай
бі
ль
ш
 е
ф
ек
ти
вн
им
 п
ре
па
ра
то
м
 д
ля
 л
ік
ув
ан
ня
 В
ВК
 у
 ж
ін
ок
.
П
ри
м
іт
ки
:  
1)
 Р
КД
 –
 р
ан
до
м
із
ов
ан
і к
лі
ні
чн
і д
ос
лі
дж
ен
ня
; 
2)
 ІГ
І –
 ін
ва
зи
вн
і г
ри
бк
ов
і і
нф
ек
ці
ї; 
3)
 В
Р 
– 
ві
дн
ос
ни
й 
ри
зи
к 
– 
по
ка
зн
ик
, я
ки
й 
до
зв
ол
яє
 о
ці
ни
ти
 з
в’
яз
ок
 м
іж
 в
тр
уч
ан
ня
м
 і 
ре
зу
ль
та
то
м
 (н
ас
лі
дк
ом
). 
ВР
 –
 ц
е 
ві
дн
ош
ен
ня
 ч
ас
то
ти
 р
оз
ви
тк
у 
до
сл
ід
ж
ув
ан
ог
о 
по
зи
ти
вн
ог
о 
 
чи
 н
ег
ат
ив
но
го
 е
ф
ек
ту
 с
ер
ед
 о
сі
б,
 я
кі
 п
ід
да
ва
ли
ся
 в
пл
ив
у 
до
сл
ід
ж
ув
ан
ог
о 
ЛЗ
, д
о 
ча
ст
от
и 
ро
зв
ит
ку
 а
на
ло
гі
чн
ог
о 
еф
ек
ту
 в
 гр
уп
і о
сі
б,
 я
кі
 н
е 
пі
дд
ав
ал
ис
я 
вп
ли
ву
 д
ос
лі
дж
ув
ан
ог
о 
ЛЗ
  
в 
гр
уп
і п
ор
ів
ня
нн
я:
 п
ла
це
бо
 а
бо
 ін
ш
ог
о 
пр
от
иг
ри
бк
ов
ог
о 
ЛЗ
;  
4)
 Д
І –
 д
ов
ір
чи
й 
ін
те
рв
ал
 –
 д
іа
па
зо
н 
ко
ли
ва
нь
 іс
ти
нн
их
 з
на
че
нь
 р
оз
ра
хо
ва
ни
х 
по
ка
зн
ик
ів
 у
 к
лі
ні
чн
их
 д
ос
лі
дж
ен
ня
х.
 В
ел
ич
ин
и,
 о
тр
им
ан
і в
 д
ос
лі
дж
ен
ня
х 
на
 в
иб
ір
ці
 х
во
ри
х,
 
ві
др
із
ня
ю
ть
ся
 в
ід
 с
пр
ав
ж
ні
х 
ве
ли
чи
н 
у 
по
пу
ля
ці
ї в
на
сл
ід
ок
 в
пл
ив
у 
ви
па
дк
ов
ос
ті
. Т
ак
, 9
5 
%
 Д
І о
зн
ач
ає
, щ
о 
іс
ти
нн
е 
зн
ач
ен
ня
 в
ел
ич
ин
и 
з 
йм
ов
ір
ні
ст
ю
 в
 9
5 
%
 л
еж
ит
ь 
у 
м
еж
ах
 
ро
зр
ах
ов
ан
ог
о 
ін
те
рв
ал
у.
П
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до
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Американське товариство інфекційних хво-
роб (IDSA) рекомендує використовувати флуко- 
назол як терапію першої лінії для лікування се- 
реднього і тяжкого ступеня орофарингіального 
кандидозу. Європейське товариство інфекційних 
хвороб на основі проведених систематичних огля- 
дів з мета-аналізом рекомендує протигрибкову 
профілактику у новонароджених із масою тіла 
при народженні нижче 1000 г флуконазолом 
у дозі 3-6 мг/кг двічі на тиждень внутрішньо-
венно або перорально всім немовлятам [15].
ВИСНОВКИ
1. Протигрибкові ЛЗ для системного засто-
сування у 2016-2018 рр. були представлені в 
Україні в різних лікарських формах в достатньо- 
му асортименті торгових назв (103-111 ТН ЛЗ) 
на основі 7 МНН. Більшість з протигрибкових 
ЛЗ була представлена в обмеженій кількості 
ТН на ринку (1-4 ТН) та мала вузький діапа-
зон цін за упаковку, окрім препаратів флуко-
назолу (13,35-1407,29 грн) та інтраконазолу 
(61,10-1577,9 грн), що дозволяє лікарю та хво-
рому здійснити вибір даних ЛЗ як з позицій їх 
ефективності та безпеки, так і економічної до-
цільності.
2. Проведений аналіз доказової бази ефектив- 
ності флуконазолу засвідчив численні клінічні 
дослідження, що підтверджують його виражену 
клінічну ефективність для профілактики та лі- 
кування кандидозів у дітей та дорослих, добру 
переносимість та низьку токсичність. На сього- 
дні флуконазол для системного використання 
включений у схеми лікування та профілактики 
орофаренгіального кандидозу у дітей та дорос-
лих; профілактики колонізації Candida шлунко-
во-кишкового тракту та інвазивних грибкових 
інфекцій у новонароджених недоношених не-
мовлят із дуже низькою масою тіла; для профі-
лактики та лікування інвазивних кандидозних 
інфекцій у пацієнтів з важким імунодефіцитом, 
для лікування вульвовагініту у жінок.
Конфлікт інтересів: відсутній.
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